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) Her2schrittmachersystem 



Urn durch die indifferente Elektrode hervorgerufene Pro- 
Jam e zu v rmeiden oder zu mind est zu vermindern, ist vor- 
gesehen, diese Elektrode (1) im aktiven Bereich (10) mtt einer 
Schicht zu versehen, die an der Phasengrenze zur Korper- 
flussigkeit ine hohe Doppelschichtkapazitat besitzt. Vor- 
t ilhaft ist dazu eine porose Schicht a us einem Orb id. Nit rid 
oder Carbonitrid wenigstens eines der M eta He titan. Vana- 
dium, Zirkonium, Niob, Molybdan, Hafnium, Tantal oder 
Wolfram. Woiterhin kann die Schicht aus Aktivkohle beste- 
hen. Am einfachsten wird die Schicht durch Aufrauhen der 
vorhandenen Elektrode noberf iache erzeugt. 
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PatentansprUche 

(y. Herzschrittmachersystem mit mindestens einer aktiven 
und einer indif f erenten Elektrode, wobei filr die letzte- 
5 re insbesondere das Herzschrittmachergehfiuse dient, d a- 
durch gekennzeichnet, dass zumindest 
der aktive Bereich (10) der indif f erenten Elektrode (1) 
eine Oberf lachensohicht aufweist, die an der Phasengren- 
ze zur Korperf lUssigkeit eine hohe Doppelschichtkapazi- 
10 tat besitzt. 

2. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 1, d a - 
durch gekennzeichnet, dass die Ober- 
f lachensohicht durch eine aufgerauhte OberflSche der 

15 Elektrode (1) gebildet ist. 

3. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 1, d a - 
dur. chgekennzeichnet , dass die Ober- 
f lachensohicht aus Aktivkohle - insbesondere aktivier- 

20 tem Glaskohlenstof f - besteht. 

4. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 1 , d a - 
durch gekennzeichnet, dass die Ober- 
f lachensohicht aus einer porSsen Schicht aus einem Car- 

25 bid, Nitrid oder Carbonitrid wenigstens eines der Me- 
talle Titan, Vanadium, Zirkonium, Niob, Molybdan, Haf- 
nium, Tantal oder Wolfram besteht. 

5. Herzschrittmachersystem nach einem der AnsprUche 1 
30 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 

dass die Oberf ISchenschicht eine Schichtdicke zwischen 
2 und 100 yum, vorzugsweise zwischen 5 und 50 pra, auf- 
weist. 

35 6. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 4, da- 
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durch gekennzeichnet, dass das Tra- 
germaterial fUr die Oberf ISchenschicht Titan oder Pla- 
tin 1st. 

5 7. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 6, d a 
durch gekennzeichnet, dass sich zwi- 
schen dera TrSgermaterial und der porSsen Schicht eine 
dichte Schieht . aus einem entsprechenden Material wie 
die porose Schicht befindet. 

10 

8. Herzschrittmachersystem nach Anspruch 7, d a 
durch gekennzeichnet, dass die dich- 
te Schicht eine Schichtdicke zwischen 2 und 10 jam auf- 
weist • 
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. SIEMENS AKTIENGESELLSCHAFT 
Berlin und Mttnchen 

5 Herzschrittmacher system 

Die Erfindung betrifft ein Herzschr i ttmacher system mit 
mit mindestens einer aktiven und einer indif f erenten 
Elektrode, insbesondere dem Herzschr i ttmacher gehause, 

10 Derartige Herzschrittmachersysterae werden u.a. zur bi- 
fokalen Stimulierung benutzt und weisen beispielsweise 
eine aktive Elektrode auf, die nach der Implantation 
des Herzschrittmachers in die Vorkammer des Herzens ge- 
fiihrt ist und eine weitere aktive Elektrode, die in die 

15 Herzkammer gefiihrt ist. An derartige implant ierbare 
Reizelektroden, die allgemein aus einem isolierten Lei- 
ter und einem mit diesem Leiter verburidenen Elektroden- 
kopf mit dem aktiven Bereich bestehen, werden im wesent- 
lichen zwei Forderungen gestellt: 

20 

K Das Elektrodenmaterial muss kSrpervertraglich sein, 
so dass die Bildung von Bindegewebsschichten mit einer 
Dicke grosser 100 um unterbunden wird, damit die Reiz- 
schwelle weitgehend konstant bleibt. 

25 

2. An der Phasengrenze Elektrode/KSrper f lussigkeit soil 
sich eine hohe Doppelschichtkapazi tat ausbilden,so dass 

der Polarisationsanst ieg wahrend der Reizimpulse (0,5 

p 

bis 1 ms., 1 Hz, 10 mA, 10 ram kleiner als 0,1 V bleibt. 

30 

Diese Forderungen werden in besonders hohem Masse von 
Elektroden erfQllt, bei denen der aktive Bereich aus 
Glaskohlenstof f besteht (s. DE-OS 2613072) .Hierbei wird 
eine hohe Doppelschichtkapazi tat von bis zu 0,1 F/cm* 
35 durch eine Aktivierung der Oberflache des Glaskohlen- 
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stoffes erreicht. 

An die indifferente Elektrode wurde bisher lediglich 
die Forderung nach KSrpervertraglichkei t gestellt. 

5 

Bei den genannten Herzschr ittmachersystemen mit zwei 
aktiven Elektroden und einer gemeinsaraen indif f erenten 
Elektrode kSnnen unter UmstSnden aufgrund von Wechsel- 
wirkungen zwischen den Elektroden Probleme entstehen. 

10 Die Ursache dazu ist ein Polar isationsanstieg an der 
indif ferenten Elektrode bei der Stimulierung mit einer 
aktiven Elektrode. Diese Polarisation baut sich nur 
langsam wieder ab und beeinflusst nachteilig die Mog- 
lichkeit, die andere aktive Elektrode zur Detektierung 

15 von Herzdepolarisationen wahrend dieser Zeit auszunut- 
zen, da die Polarisation eine Erhohung der elektroche- 
mischen Impedanz des Systeraes darstellt, die das Erfas- 
sen der sehr kleinen MesstrSrae erheblich erschwert. 

20 Weiterhin kann die Funktions f ahigkeit des Herzschritt- 
raachersysteraes durch Muskelzuckungen beeintracht igt wer- 
den. Diese Muskelzuckungen beruhen im allgemeinen dar- 
auf, dass die Stimul ierungs impulse nicht nur den Herz- 
muskel, sondern auch reizbares Gewebe in der NShe des 

25 Herzschrittmachergehauses, dass die indif ferente Elek- 
trode in dem Elektrodensystem darstellt, stimuliert .Die 
rait diesen Muskelzuckungen verbundenen elektrischen 
Spannungs impulse kSnnen unter Umstanden nicht vorhande- 
ne Herzakt ivitaten vortauschen. Bisher wurde versucht, 

30 diese Gefahr zu beseitigen, indem der Herzschri ttmacher 
mit einer isolierenden HUlle umgeben wurde. In dieser 
HUlle befindet sich ein Loch, durch das der Strom pas- 
sieren kann (SIEMENS-ELEMA Prospekt ME 372/5406.101, 
1979). Der Herzschrittmacher wird dann so implantiert, 

35 dass sich das Loch auf der dem reizbaren Gewebe abge- 
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wendeten Seite befindet. Im allgemeinen h5ren damit die 
Muskelzuckungen auf. 

Neben diesen Muskelzuckungen bestand weiterhin das Pro- 
5 blem, dass der Herzschrittraacher Myopotent iale der Ske- 
lettmuskulatur in der NSthe des Herzschri ttmachers als 
Depolarisationen der Herzmuskulatur detektieren konnte. 
Auch hierdurch bestand wieder die Gefahr einer Beein- 
trachtigung der Herzschr i ttmacher funktion . Auch dieses 
10 Problem liess sich durch die isolierende Httlle una die 
richtige Plazierung des Herzschrittmachers bei der Im- 
plantation ISsen. 

Diese isolierende Hulle weist aber auch Nachteile auf. 

15 Zura einen vermindert sich die Oberflache der indifferen- 
ten Elektrode, wodurch die Polar isat ionsef fekte anstei- 
gen und die Effektivitat der Stimulierungsimpulse und 
die Empf indlichkeit des Herzschrittmachers zmn Detektie- 
ren von Herzaktivitaten herabgesetzt wird. Zum anderen 

20 ergeben sich hinsichtlich der Herstellung, der Hygiene 
und der Zuverlassigkei t Nachteile durch diese normaler- 
wei.se aus irgendeinem organischen Material bestehende 
isolierende Hillle. 

25 Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zu- 
grunde, die bislang bei Herzschr ittmachersystemen der 
eingangs genannten Art durch die indifferente Elektro- 
de hervorgeruf enen Probleme zu vermeiden oder zumindest 
wesentlich zu vermindern und gleichzeitig die Empfind- 

30 lichkeit des Elektrodensystemes zu erhohen. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemass dadurch gelost,dass 
zumindest der aktive Bereich der indi f f erenten Elektro- 
de eine Ober f ISchenschicht aufweist, die an der Phasen- 
35 grenze zur Korperf lussigkeit eine hohe Doppelschichtka- 
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pazitat besitzt. Dadurch wird beispielswei se erreicht, 
dass der Polarisationsanstieg bei der Stimulierung sehr 
gering ist* Bei einem bifokalen System kann daher mit 
einer Elektrode stimuliert und praktisch ohne Empfind- 
lichkeitsverlust mit der anderen Elektrode detektiert 
werden. 



Weiterhin ist es damit moglich, das Herzschr ittraacher- 
gehSuse als indifferente Elektrode insgesarat leitfahig 

10 zu belassen, d,h. von einer isolierenden HUlle abzu- 
sehen. Die bisher von der Isolierung freigelassene Fla- 
che Oder eine entsprechende wird mit der erf indungsge- 
mSssen Oberf lSchenschi'cht versehen und weist daher ge- 
gegenuber dem umgebenden Gewebe eine wesentlich niedri- 

15 gere elektrochemische Impedanz auf als die restliche 
Oberflache des Herzschr ittraachergehauses. Dadurch er- 
hSlt man eine Spannungs- respektive Stromteilung, Den 
Bereich mit der erf indungsgemassen Oberf lachenschicht 
wird man bei der Implantation wiederum von dem reizba- 

20 ren Gewebe oder von Myopotentiale erzeugenden Geweben 
abwenden. 

Besonders vorteilhaft far das Herzschr ittmachersystem 
ist es beispielsweise, wenn die Reiz- und die indiffe- 
25 rente Elektrode aus deraselben Material besteht, weil 
dann keine mater ialbedingten Potent ialdi fferenzen auf- 
treten konnen. 

In einem in-vitro-Exper iment wurden dazu eine TiN-Reiz- 
30 elektrode und zwei aus Ti gefertigte Gehausehalf ten des 
Schrittmachers in einen mit 0,035 M NaCl gefUllten Elek- 
trolyttrog so eingebaut, dass sie die Schr i ttmacheran- 
ordnung simulierten. Beide Gehauseteile waren getrennt 
kontaktiert, und Uber Messwiderstande (152) konnten die 
35 Teilstrome bei Belastung rait galvanostatischen Irapulsen 
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(I = 10 raA, 1 ms) verfolgt werden. Es zeigte sich, dass 
zu Beginn des Impulses die der Reizelektrode zugewandte 
GehausehSlf te bevorzugt wind und dass nach ca, 0,4 ms 
die hintere GehSusehalf te starker belastet wird. 

5 

im Vergleichsexperiment wurde das hintere Gehauseteil 
mit einer 6 yam dicken Schicht aus pordsem TiN versehea. 
Dabei zeigte sich, dass jetzt bereits nach 0,2 ms bevor- 
zugt der Strom von der Ruckseite getragen wird. Diese 
10 Seite soil also bei Implantation kein Muskelgewebe be- 
riihren. 

Auf besonders einfache Art und Weise ergibt sich die 
erf indungsgemSsse Oberf laehenschicht , in dem man' die 

<j5 leitfahige Oberflache der indi f f erenten Elektrode, bei 
Herzschrittraachergehausen handelt es sich beispielswei- 
se urn metallische Materialien wie Platin/Ir idium, im 
aktiven Bereich aufrauht. Durch dieses Aufrauhen ver- 
grossert sich quasi die Oberflacne um ein Vielfaches 

20 gegenuber einer glatten Oberf laehenschicht , wodurch be- 
reit eine erhebliche Steigerung der Doppelschichtkapa- 
zitat erzielt wird, Eine weitere Steigerung der Doppel- 
schichtkapazi tat erhalt man dadurch, dass die Oberf la- 
ehenschicht aus Aktivkohle - insbesondere aktiviertem 

25 Glaskohlenstof f - besteht, wie es bereits fiir die Elek- 
trodenkopfe der Reizelektroden bekannt ist. 

Eine besonders einfach herzustellende und mechanisch 
stabile Oberf laehenschicht bildet eine porose Schicht 
30 aus einera Carbid, Nitrid oder Carbonitrid wenigstens 
elnes der Metalle Titan, Vanadium, Zirkonium, Niob, 
Molybdan, Hafnium, Tantal oder Wolfram. 

Die die Carbide, Nitride und Carbonitride bildenden Me- 
35 talle sind saratlich Elemente der vierten bis sechsten 
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Nebengruppe des Periodensystems urid zShlen somit zu 
den sogenannten Uebergangsraetallen. Carbide MeC und 
Nitride MeN der genannten Art (Me = Metall) sind bei- 
spielsweise TiC, TiN, ZrC, Oder TaM. Die porose Schicht 
5 ist dabei gut leitend und. weist eine Dicke zwischen 
1 und 100 /am auf. Dabei ergeben sich Doppelschicht- 
kapazitSten die etwa in der gleichen Grossenordnung 
wie die von Aktivkohle liegen. Die Herstellung der 
Schiehten ist jedoch erheblich einfacher. Als Trager- 
10 material far die Schiehten dienen geweb'ef reundliche 
Metalle oder Metall-Legierungen wie beispielsweise El- 
giloy oder vorzugsweise Platin und Titan. 

Um das Auftreten von Mischpotent ialen zu vermeiden, 
15 kann in Weiterbildung der Erfindung vorgesehen sein, 
dass sich zwischen der porosen Schicht und dem Trager- 
material eine dichte Schicht befindet, die aus demsel- 
ben Material besteht wie die porose Schicht. Dadurch 
ist es unter UmstSnden auch moglich, als Tragermaterial 
20 ein nichtgewebefreundliches Material zu wahlen, das zu- 
nSchst mit einer dichten Schicht aus einem gewebef reund- 
lichen Material umgebeo wird, das dann wiederum zumin- 
dest im aktiven Bereich mit einer porSsen Schicht die- 
sen Materiales beschichtet wird. Die porosen Carbid-, 
25Nitrid- oder Carboni tr id-Schichten werden vorzugsweise 
durch reaktives Ionenplattieren, d.h. durch physikali- 
sche Dampfabscheidung, auf dem als Substrat dienenden 
Tragermaterial aufgebracht. 

30Anhand einer Figur wird im folgenden eine Ausfuhrungs- 
form des erf indungsgeraassen Herzschrittmachersystemes 
naher beschrieben und erlautert. Die Figur zeigt dabei 
schematisch ein fur die bifokale Stimulierung vorgesehe- 
nes System. 
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Das Herzschrittmachersysteni besteht aus dem eigentli- 
chen implantierbaren Herzschrittmacher 1 mit einem ge- 
schlossenen Gehause 10 beispielsweise aus Titan. An die- 
sen Herzschrittmacher sei eine Elektrodenlei tung 2 fQr 
5 zwei Stimulierungselektroden 3 und 4 angeschlossen. Die 
Stimulierungselektrode 3 weist einen Elektrodenkopf 30 
auf, der filr die Stimulierung und zum AbfUhlen der Herz- 
aktivitaten in der linken Vorkammer 5 eines Patienten 
vorgesehen ist. Die Elektrodenleltung 4 weist einen 
10 Elektrodenkopf 40 auf, der entsprechend fUr die Stimu- 
lierung und petektierung von Herzaktivitaten in der 
linken Herzkammer 6 vorgesehen ist. 

Wesentlich fUr dieses Herzschrittmachersysteni ist nun, 
15 dass das Gehause 10 des Herzschri ttmachers 1 einen 
Bereich 11- rait einer porasen Schicht aus beispielsweise 
Titannitrid aufweist. Durch diese Beschichtung werden 
gleichzeitig zwei Effekte moglich. Zum einen wird die 
Doppelschichtkapazi tat zwischen dem Gehause 10 und dem 
20 umgebenden nicht dargestellten Gewebe stark vergrds- 
sert, wodurch Polar isationsef f ekte vermieden werden. Zum 
anderen besteht die M5glichkeit, bei der Implantation 
das Gehause so anzuordnen, das die Schicht von reizba- 
rem Muskelgewebe oder von Myopotent iale erzeugende Mus- 
25 kelgewebe abgewendet ist, so dass die daher ruhrenden 
elektrischen Impulse ira wesentlichen unterdruckt werden 
und die Funktion des Herzschr ittmachersystems nicht sto- 
rend beeinf lussen. 



8 Anspruche 
1 Figur 
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